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Personalisierte Medizin: 
Nur alter Wein in neuen 
Schläuchen? 
Ein klassischer Ansatz ... 
Die Beachtung unterschiedlicher Neben-
diagnosen, der Familienanamnese, von 
Allergien oder von individuellen Persön-
lichkeitsmerkmalen sind für eine indi-
viduelle Behandlung jeder Patientin und 
jedes Patienten unabdingbar. Deshalb 
entspricht die individuelle Behandlung, 
die den Bedürfnissen und Veranlagungen 
jeder Patientin und jedes Patienten ange-
passt ist, seit jeher dem ärztlichen Be-
rufsverständnis. So gesehen wäre per-
sonalisierte Medizin nicht mehr als eine 
Rückbesinnung auf tradierte medizi-
nische Wertvorstellungen, nichts Neues 
also. 
... mit neuen Dimensionen 
Veränderungen ergeben sich im indi-
vidualisierten Behandlungsverhältnis je-
doch daraus, dass heute mit finanziell 
laufend sinkendem Aufwand genetische 
Veranlagungen und Prädispositionen 
einzelner Patienten erkennbar gemacht 
werden können. Die Untersuchung der 
genetischen Ausstattung des Menschen 
und die EntschlüsseJung der individuel-
len Variabilität kann dabei eine Opti-
mierung in Prävention, Diagnose und 
Therapie ermöglichen [ 1]. Unter ande-
rem kann etwa auch im Rahmen der 
Pharmakagenetik die «massgeschnei-
derte» Optimierung der Medikamente 
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und Medizinprodukte begünstigt oder 
gar gewährleistet werden [ 2]. 
Insofern trifft der Begriff der «personali-
sierten Medizin» bzw. «individualisier-
ten Medizin» nicht den Kern und die 
Problematik der jüngeren medizinischen 
Entwicklungen: Da wesentliche Ent-
wicklungen vor allem im Hinblick auf 
die wachsenden Kenntnisse des mensch-
lichen Genoms zu erwarten sind, wäre-
wie unterdessen von verschiedener Seite 
postuliert wird (3] - der Begriff der 
«genomisierten Medizin» passender für 
die Beschreibung der gewandelten Fra-
gestellungen. 
Aus juristischer Sicht fragt sich, ob diese 
«Genomisierung» allein mit den klas-
sischen Grundsätzen des Medizin- und 
Gesundheitsrechts bewältigt werden 
kann oder ob sich neue Herausforderun-
gen stellen, die allenfalls mit angepassten 
rechtlichen Grundlagen zu bewältigen 
wären . 
... und ungewisser Zukunft [5] 
Handelt es sich beim Konzept der perso-
nalisierten bzw. genomisierten Medizin 
aber bereits um eine medizinisch gelebte 
Realität, ein Zukunftsprojekt im Ent-
wicklungsstadium oder aber um eine 
blasse Hoffnung [ 6]? Im Jahre 2000 
konnte zum ersten Mal ein vollständiges 
Genom sequenziert werden. Die Kosten 
beliefen sich damals auf rund 100 Mil-
lionen Dollar [7]. Seit 2011 wirbt die 
<<X Prize Foundation» mit einem Preis-
geld in der Höhe von 10 Millionen Dol-
lar, die erhält, wer 100 Genome inner-
halb von 30 Tagen für unter 1000 Dollar 
pro Genom sequenzieren kann. Die heu-
tigen Resultate haben sich bereits stark 
an diese Zielvorgabe angenähert [ 8 J. Die 
Kostenfrage ist allerdings zu relativieren, 
da für eine allfällige Untersuchung oder 
Behandlung nicht das gesamte Genom 
zu sequenzieren ist. Vielmehr geht es um 
die spezifische Untersuchung des allen-
fa lls betroffenen Gens, welches prädis-
ponierend für eine Krankheit ist oder 
die Nebenwirkungen einer bestimmten 
Therapie auslöst, was viel kostengünsti-
ger ist. 
In verschiedenen Einzelfällen sind be-
reits Erfo lge der genomisierten Medizin 
zu verzeichnen: Beispielsweise müssen 
sich HIV-Patienten- ehe ihnen das Me-
dikament Abacavir verabreicht wird -
einem vorherigen Gentest unterziehen. 
Bei Vorliegen des Gens HLA-B*5701 
würden die Patienten erhebliche Neben-
wirkungen bei Einnahme des Medi-
Im Artikel verwendete Abkürzungen: 
BV Bundesverfassung 
GUMG Bundesgesetzes über die 
genetische Untersuchung beim 
Menschen 
HFG Humanforschungsgesetz 
KLV Krankenpflegeleistungs-
verordnung 
KVG Krankenversicherungsgesetz 
OR Obligationenrecht 
SAKK Schweizerische Arbeitsgemein -
schaft für Klinische Krebs-
forschung 
StGB Strafgesetzbuch 
ZGB Zivilgesetzbuch 
DOI10.1024/1661-8157 /a001009 
1111 PRAXIS 
-
-
-
-
-
-
-
- kaments entwickeln, weshalb in diesen 
Fällen auf ein anderes Medikament aus-
gewichen wird [9]. Ein weiterer Erfolg 
konnte in der Onkologie erreicht wer-
den: 25% der Patientinnen mit einem 
Mamma-Karzinom exprimieren ver-
mehrt den Rezeptor HER2/neu auf ihrer 
Zelloberfläche. Nur bei dieser Patienten-
gruppe wirkt die Therapie mit dem 
humanisierten Antikörper Trastuzumab 
[10]. 
Pharmakonzerne wie Roche rechnen 
schli esslich damit, dass in einem Zeit-
raum von fünf bis zehn Jahren die Hälfte 
ihrer Verkäufe mit Produkten der per-
sonalisierten Medizin erreicht werden 
dürften. 
Die meisten Prädispositionen für Krank-
heiten oder Medikamentennebenwirkun-
gen sind jedoch noch unerforscht. Es ist 
ebenfalls ungeklärt, wie die verschie-
denen genetischen Faktoren bzw. nicht-
genetischen Faktoren miteinander kor-
relieren. Zu denken ist beispielsweise an 
das Phänomen, dass protektive genetische 
Einflussfaktoren negative genetische 
Faktoren aufl1eben können. Die For-
schung steht in diesem Bereich erst am 
Anfang und es ist noch nicht vorherseh-
bar, ob diese Unklarheiten je erforscht 
werden können [11]. Es bestehen dem-
nach ein Realisierungsvorbehalt und ein 
begrenzter Ei nzug dieses Medizinkon-
zepts in di e medizinische Praxis [ 12]. 
Neue Herausforderungen 
in der Arzt-Patienten-
Beziehung 
lnformed consent und Recht auf 
Nichtwissen 
Der «informed consent» bildet das zen-
trale Ko nzept des modernen Medizin-
rechts. Untersuchungen und Behand-
lungen sind rechtlich nur zulässig, wenn 
ein genügend aufgeklärter Patient oder 
eine entsprechend ermächtigte Vertretung 
die Einwilligung dafür erteilt. Verankert 
ist dieses Prinzip auf internationaler 
Ebene etwa in Art. 5 Biomedizinkon-
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vention, auf nationaler Ebene etwa im 
Grundrecht auf persönliche Freiheit 
gem. Art. 10 Abs. 2 BV, im Persönlich-
keitsrecht gem. Art. 28 Abs. 2 ZGB sowie 
in zahlreichen Spezialgesetzen, die ins-
besondere auch für die personalisierte 
Medizin von erheblicher Bedeutung sind, 
namentlich in Art. 5 GUMG und Art. 8 
Abs. 2 des künftigen HFG. 
Die Aufklärungspflicht umfasst die Selbst-
bestimmungsaufklärung (auch Eingriffs-
aufklärung genannt), die therapeutische 
Aufklärung (auch Sicherungsaufklärung 
genannt), die Aufklärung über wirtschaft-
liehe Aspekte, sowie die Aufklärung über 
allfällige Fehler des Arztes [ 13]. Die Ein-
griffsaufklärung beinhaltet die Diagno-
se-, Verlaufs- und Risikoaufklärung und 
dient der Sicherung der Patientenauto-
nomie. Unter die therapeutische Auf-
klärung fällt die Information über die 
Krankheit oder Anfälligkeit des Patien-
ten, über die Wirkungsweise von Medi-
kamenten und über das richtige Ver-
halten bzw. präventive Massnahmen für 
einen optimalen Heilungsprozess [14]. 
Da eine medizinische Untersuchung oder 
ein medizinischer Eingriff, der nicht auf 
einem korrekt zustande gekommenen 
«informed consent» beruht, widerrecht-
lich ist, kann eine mangelhafte Auf-
klärung haftungs- und strafrechtliche 
Konsequenzen nach sich ziehen [ 15]. 
Würde der personalisierten Medizin der 
erhoffte Forschungserfolg und die Etab-
lierung im klinischen Alltag gelingen, ge-
staltete sich in der Folge die Aufklärung 
komplexer und umfassender: Die Ärzte 
wären mit einem beachtlichen Zuwachs 
an notwendigem Wissen konfrontiert, 
um eine fachgerechte und individua-
lisierte Aufklärung zu gewährleisten, die 
als Grundlage für die Zustimmung des 
Patienten erforderlich ist. 
Gerade im Hinblick auf die weitreichen-
den Konsequenzen, die genetisches Wis-
sen für Patienten sowie deren Angehöri-
ge haben kann, stellt sich die Frage, ob 
es auch ein Recht auf Nichtwissen gibt. 
In der personalisierten Medizin geht es 
dabei um zwei unterschiedliche Aspekte: 
Zum einen um die Entscheidung, ob 
eine genetische Untersuchung durchge-
führt wird, zum anderen um die Kennt-
nisnahme allfälliger Untersuchungser-
gebnisse [ 16]. Das Recht auf Nichtwissen 
- das auch als < lnformationsabwehr-
recht>> [ 17] bezeichnet wird - ist sowohl 
auf internationaler als auch auf natio-
naler Ebene verankert (Art. 6 GUMG) 
und wird als Teil des grundrechtlich ver-
ankerten Selbstbestimmungsrechts qua-
lifiziert [ 18]. Dieses Recht wird in der 
Lehre damit begründet, dass es der frei -
en Willensentscheidung der Einzelnen 
überlassen sei, über die Verwendung der 
eigenen Befunde zu bestimmen; was auch 
beinhaltet, ob die genetischen Daten er-
hoben und zur Kenntnis genommen 
werden oder nicht [ 19]. Verstärkt wird 
dieses Recht insbesondere dadurch, dass 
es sich bei der genetischen Konstitution 
des Individuums um einen unantastba-
ren Bereich des Persönlichkeitsschutzes 
handelt [20] . 
Pflicht zur Behandlung nach den 
Regeln der ärztlichen Kunst 
Die ärztliche Pflicht, den Patienten nach 
den Regeln der ärztlichen Kunst zu be-
handeln , ergibt sich, je nach Rechtsnatur 
des Behandlungsverhältnisses, aus dem 
Auftragsrecht gemäss Art. 394 ff. OR, aus 
den kantonalen Gesundheitsgesetzen, aus 
Art. 3 der Standesordnung FMH sowie 
diversen Spezialgesetzen . 
Bei der Ausführung des medizinischen 
Behandlungsauftrags wird ein hohes 
Mass an Sorgfalt verlangt, da der Arzt 
ansonsten Gefahr läuft, für den einge-
tretenen Schaden zu haften. Für den Er-
folg einer Behandlung hat der Arzt zwar 
nicht einzustehen, jedoch hat er << alles 
zu unternehmen , um den Patienten zu 
heilen und alles zu vermeiden, was 
ihm schaden könnte» [21]. Die Pflicht 
zur Sorgfalt beinhaltet, dass der Arzt den 
Patienten mit den Mitteln moderner 
Diagnostik zu untersuchen hat, um den 
Befund erheben und die richtige Diag-
nose erhalten zu können. Vom Arzt 
wird eine << gewissenhafte, aufmerksame 
Untersuchung, unter Anwendung aller 
PRAXIS 
Regeln der Kunst und des gegenwärti-
gen Standes der Wissenschaft» [22] ver-
langt. Unter der Voraussetzung, dass 
sich die personalisierte Medizin klinisch 
etabliert, wären die Ärzte bei entspre-
chender Indikation und mit der ent-
sprechenden Einwilligung der betroffe-
nen Patienten verpflichtet, die genetische 
Untersuchung zu veranlassen und die 
Resultate zu interpretieren bzw. die 
optimalen präventiven oder therapeu-
tischen Massnahmen vorzunehmen. Bei 
Unterlassung oder fehlerhaftem Vorge-
hen, könnte der Arzt wiederum haftungs-
und - im Extremfall - strafrechtlich ver-
folgt werden. 
Diskriminierungs- und 
Missbrauchsgefahr 
Überblick 
Der Gesetzgeber hat schon vor einigen 
Jahren erkannt, dass das Wissen um 
genetische Prädispositionen, das für die 
genomisierte Medizin unverzichtbar ist, 
ein hohes Diskriminierungs- und Miss-
brauchspotenzial in sich birgt, wenn es 
auch ausserhalb der Arzt-Patienten-Be-
ziehung bekannt wird. 
Auf internationaler Ebene statuiert die 
Biomedizinkonvention explizit ein Ver-
bot der Diskriminierung einer Person 
wegen ihres genetischen Erbes (Art. 11). 
Auf nationaler Ebene ist das Diskrimi-
nierungsverbot als Grundrecht ausge-
staltet (vgl. Art. 8 Abs. 2 BV), das im 
Spezialgesetz über die genetische Unter-
suchung beim Menschen konkretisiert 
wird (Art. 4 GUMG). Dieses Gesetz hat 
den ausdrücklichen Zweck, missbräuch-
liche genetische Untersuchungen und 
die missbräuchliche Verwendung gene-
tischer Daten zu verhindern (Art. 2 lit. b 
GUMG). Die praktische Tragweite des 
Diskriminierungsverbots ergibt sich vor 
allem aus dem Zusammenspiel mit an-
deren gesetzlichen Bestimmungen [23]. 
So dürfte ein Vertrag nach Art. 20 OR 
ganz oder teilweise nichtig sein, wenn 
er Träger genetischer Anomalien ohne 
weitere sachli che Rechtfertigung vom 
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Zugang zu gewissen Diensten oder Leis-
tungen ausschliesst. Dem Diskriminie-
rungsverbot kommt zudem im Rahmen 
der Auslegung der Bestimmungen über 
den zivilrechtliehen Persönlichkeitsschutz 
Bedeutung zu (Art. 27 und 28 ZGB) . 
Schliesslich könnte die Mitteilung ge-
netischer Daten an Dritte zum blossen 
Zweck, der betroffenen Person zu scha-
den, eine strafbare Handlung gegen die 
Ehre und den Geheim- oder Privatbe-
reich darstellen (Art. 173ff. StGB) [24] . 
Laut Art. 1 GUMG dürfen genetische 
(und pränatale) Untersuchungen nur 
für medizinische Zwecke im medizini-
schen Bereich und - unter engen Vor-
gaben- im Arbeits-, Versicherungs- und 
Haftpflichtbereich durchgeführt werden, 
wobei in allen Fällen das Selbstbestim-
mungsrecht der Betroffenen strikt ein-
zuhalten ist (Art. 5 GUMG). Im Rahmen 
eines Arbeitsverhältnisses dürfen ge-
sundheitliche Daten nur in dem Umfang 
erhoben werden, in dem sie für die Eig-
nung des Anstellungsverhältnisses not-
wendig sind (Art. 328b OR). Im Bereich 
der Sozialversicherungen gilt ein umfas-
sendes Nachforschungsverbot (Art. 27 
GUMG) . Nur im Bereich der Privatver-
sicherung hat der Gesetzgeber eine 
Lockerung vorgesehen: Bei den nicht 
in Art. 27 GUMG erwähnten Privatver-
sicherungen darf die Offenlegung von 
Ergebnissen aus früheren präsymptoma-
tischen genetischen Untersuchungen 
verlangt werden, wobei nur Untersu-
chungen zur Diskussion stehen, die zu-
verlässige Ergebnisse liefern und deren 
wissenschaftlicher Wert für die Prämien-
berechnung nachgewiesen ist (Art. 28 
GUMG) [25]. 
Berufsgeheimnis und Datenschutz 
Genetische Daten gelten als hochsensible, 
besonders schützenswerte Personendaten. 
Sie unterstehen den Datenschutzbestim-
mungen des Bundes und der Kantone. 
Zudem untersteht die Bearbeitung gene-
tischer Daten dem Berufsgeheimnis nach 
Art. 321 StGB und dem Berufsgeheimnis 
in der medizinischen Forschung nach 
Art. 321bis StGB (Art. 7 GUMG). Der 
Arzt darf das Ergebnis einer genetischen 
Untersuchung nur der betroffenen Per-
son eröffnen (Art. 19 Abs. 1, Art. 24 
Abs. 1 GUMG). Nahestehenden Personen 
dürfen Untersuchungsergebnisse nur mit 
ausdrücklicher Zustimmung der betrof-
fenen Personen mitgeteilt werden (Art. 19 
Abs. 2 GUMG). Dem Arbeitgeber darf 
der Arzt lediglich die Mitteilung machen, 
ob die betroffene Person für die vorge-
sehene Tätigkeit in Frage kommt (Art. 24 
Abs. 1 GUMG). Im Privatversicherungs-
bereich erfolgt die Offenlegung nur ge-
genüber einem Vertrauensarzt, der der 
Versicherung lediglich die Risikogruppe 
der Antrag stellenden Person nennen 
darf (Art. 28 GUMG) [26]. 
Gefahren 
Das GUMG misst der Qualitätsanfor-
derung und -sicherung eine zentrale 
Bedeutung zu. Beispielsweise ist für die 
Durchführung einer genetischen Unter-
suchung eine Bewilligung der zuständi-
gen Bundesstelle notwendig und dür-
fen genetische Untersuchungen nur von 
Ärzten veranlasst werden (Art. 12, 13, 22, 
34 Abs. 4 GUMG). Trotz der soliden ge-
setzlichen Regelung in der Schweiz kann 
diese von privaten Anbietern, die Gen-
tests z.T. auch aus dem Ausland anbieten, 
leicht unterlaufen werden [27]. 1n diesen 
Fällen lässt sich weder die Qualität noch 
die adäquate Aufklärung über die Be-
deutung der Untersuchungsergebnisse 
gewährleisten. 
Krankenversicherungs-
rechtliche Aspekte 
Soweit Gentests im Rahmen einer ärzt-
lichen Untersuchung oder Behandlung 
bei Krankheit eingesetzt werden, gilt für 
ihre Abgeltung die Pflichtleistungsvermu-
tung des Krankenversicherungsgesetzes 
(vgl. Art. 33 Abs. 1 KVG), d.h. die Leis-
tungen werden grundsätzlich vergütet, 
wenn sie nicht explizit von der Leis-
tungspflicht ausgeschlossen sind. Die 
-
-
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-
-
-
-
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Abrechnung erfolgt nach Massgabe der 
Analysenliste. 
Genetische Analysen, die nach Artikel 26 
KVG der Prävention dienen, gelten da-
gegen nur als Pflichtleistung, wenn die 
betreffende Untersuchung als solche in 
der Analysenliste enthalten und auch 
als Massnahme der Prävention in Art. 
12-12e der Krankenpflegeleistungsver-
ordnung (KLV) aufgeführt ist. Mit der 
Revision vom 5. Dezember 2011 werden 
neu gernäss Art. 12b lit. f KLV bestimm-
te Leistungen für genetische Beratungen, 
genetische Untersuchungen und dazu-
gehörige Laboranalysen in bestimmten 
(hereditären) Fällen von der obligato-
rischen Krankenpflegeversicherung be-
zahlt. Möglich ist die genetische Unter-
suchung bei Patienten und Angehörigen 
ersten Grades von Patienten mit heredi-
tärem Brust- oder Ovarialkrebssyndrom 
mit und ohne Polyposis coli sowie beim 
Retinoblastom. Die Untersuchung ist 
durch Fachärzte der medizinischen 
Genetik oder Mitglieder des «Network 
for Cancer Predisposition Testing and 
Counseling» der Schweizerischen Arbeits-
gemeinschaft für Klinische Krebsfor-
schung (SAKK) vorzunehmen, die den 
Mini-Review Praxis 2012; 101 (15}: 965-969 968 
Nachweis einer fachlichen Zusammen-
arbeit mit einem Facharzt der medizini-
schen Genetik erbringen können [28]. 
Fazit 
Insgesamt handelt es sich bei den Proble-
men, die von der genomisierten Medizin 
aufgeworfen werden, nicht um bislang 
unbekannte medizinische und rechtliche 
Fragen, sondern um einen Bedeutungs-
und Problemzuwachs grundsätzlich 
bekannter, aber brisanter werdender 
Aspekte der modernen Medizin [29]. 
Die Einholung eines «informed consent>> 
im klinischen Alltag wird komplexer und 
umfassender, wobei die nicht fachge-
rechte Aufklärung zu haftungs- und 
strafrechtlichen Konsequenzen für den 
Arzt führen kann. Wenn sich die Metho-
den der genomisierten Medizin wissen-
schaftlich durchsetzen, ist der Arzt ver-
pflichtet, bei Indikation eine genetische 
Untersuchung zu veranlassen, die Resul-
tate zu interpretieren und richtige Mass-
nahmen vorzunehmen, was entsprechen-
de zusätzliche Kenntnisse voraussetzt. 
Anzumerken ist dabei jedoch, dass jede 
Entwicklung der Spitzenmedizin, nicht 
nur die Genomisierung, zu zusätzlichen 
Herausforderungen führt. 
Grundsätzlich bestehen zwar gesetzliche 
Schutzvorkehrungen gegen Diskriminie-
rungen aufgrund genetischer Prädispo-
sitionen, doch werden diese in der Praxis 
einer harten Bewährungsprobe ausge-
setzt sein, wenn Genanalysen in abseh-
barer Zeit finanziell erschwinglicher 
werden und sich im internationalen 
Umfeld einer staatlichen Kontrolle leicht 
entziehen können. Auch dies ist aber 
nicht ein Problem der personalisierten 
bzw. genomisierten Medizin, sondern 
der Entwicklung der genetischen Ana-
lysemöglichkeiten im Allgemeinen. 
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